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EDITORIAL
Compartir datos: beneficio para 
pacientes, avance para investigación

La 
generación 
de RWD 
puede 
ser una 
herramienta 
que ayuda 
a los 
laboratorios 
a desmostar 
el valor de los 
tratamientos 

El Espacio de Datos Sanitarios se encuentra ahora 
en el foco principal de Europa, casi por delante de la 
revisión de la legislación farmacéutica, por el am-

plio consenso generado en torno a la iniciativa. Y es que 
su aprobación parece inminente. Tras haberse aprobado el 
proyecto de informe, se debatirá ahora en el pleno de di-
ciembre.

Este Espacio de Datos supondrá beneficios en dos nive-
les: pacientes e investigación. Que los ciudadanos de la UE 
puedan controlar sus datos sanitarios personales (uso pri-
mario) y facilitar el intercambio seguro con fines de inves-
tigación (uso secundario) es un gran avance tanto sanitario 
como científico. Además, supone todo un hito para la gran 
UE de la Salud que se quiere lograr.

No solo permitirá a la UE ser más competitiva en el ám-
bito de la investigación y la atención sanitaria, sino que los 
pacientes, especialmente aquellos que padecen enferme-
dades raras, serán los grandes beneficiados. Precisamen-
te, esto es lo que se puso sobre la mesa en la XI Jornada 
Somos Pacientes, organizada por la Fundación Farmain-
dustria y la plataforma Somos Pacientes. 

Durante el encuentro, los expertos aludieron a la ge-
neración de datos en vida real (Real World Data, RWD), 
que puede ser una herramienta que ayuda a los labo-
ratorios a demostrar el valor de sus tratamientos ante 
agencias regulatorias, pagadores, proveedores, profe-
sionales sanitarios y pacientes. Y son estos últimos los 
más interesados en RWD: según el estudio EURORDIS, 
el 97 por ciento de las personas que padecen una en-
fermedad rara están dispuestas a compartir sus datos 
sanitarios por el impacto que tienen estas patologías en 
su vida.

Tal y como expuso Jesús Hernández, hematólogo en IB-
SAL y coordinador de la Alianza HARMONY, hasta ahora, la 
mayoría de las decisiones tomadas en medicina se basa-
ban en datos de ensayos clínicos, que “reproducen la foto 
de una manera muy parcial”. Asimismo, hizo referencia al 
“acceso limitado a la información de la práctica de los hos-
pitales”, pero, en la actualidad existen herramientas infor-
máticas para poder incorporar esa información.

Por tanto, es el momento de aprovechar todos los instru-
mentos a nuestro alcance que redunden en la mejora de la 
calidad de vida de los pacientes e impulsen la investigación.

CON LA VENIA:
La investigación clínica 
en Atención Primaria

La Atención Primaria (AP) en España es un pilar fun-
damental en nuestro sistema sanitario. La labor que 
desempeñan las y los profesionales sanitarios en 

este ámbito es encomiable. Como muestra, el papel que 
han jugado en la reciente pandemia. No es mi intención 
aquí entrar en el debate sobre las cuestiones que segu-
ro necesitan mejorarse en la AP, sino referirme al papel 
que ésta debe tener en la investigación clínica con me-
dicamentos. Ya en 2019, en el “Marco Estratégico para la 
Atención Primaria y Comunitaria” aprobado en el seno del 
Consejo Interterritorial de Salud, se presentaron diversas 
propuestas de acción dirigidas a su mejora y fortaleci-
miento, entre las que se hallaba el impulso de la investi-
gación en dicho ámbito. Justamente en esta línea, hace 
pocos días Farmaindustria ha publicado la “Guía de reco-
mendaciones de buenas prácticas para el fomento de la 
investigación clínica en Atención Primaria”. Desde hace ya 
un tiempo estamos a la cabeza en la investigación clínica 
en el ámbito hospitalario, pero todavía falta camino por re-
correr en el entorno de la AP. Esta guía busca precisamen-
te fomentar la realización de ensayos clínicos y estudios 
observacionales con medicamentos en este último ámbi-
to. A mi modo de ver, este documento es importante por 
varios motivos. Primero, porque nace de la colaboración 
de los diversos stakeholders implicados, tanto del sector 
público como privado: profesionales sanitarios, asocia-
ciones de pacientes, sociedades médicas, Comunidades 

Autónomas y compañías farmacéuticas, lo cual demues-
tra un gran consenso. Segundo, porque su contenido es 
reflejo de la experiencia obtenida de la investigación en el 
ámbito hospitalario, pero también de todo el conocimiento 
adquirido en la práctica diaria en la AP. En mi experiencia, 
se está observando un incremento de estudios observa-
cionales realizados en centros de atención primaria, que 
demuestran ser un buen lugar en el que obtener informa-
ción sobre los efectos de los medicamentos en la práctica 
clínica habitual. Sería muy bueno poder aprovechar, cuan-
to más mejor, todo este conocimiento de la vida real y, en 
este sentido, considero que la Guía da las pautas muy in-
teresantes para lograrlo. Tercero, la transformación digital 
y el uso de datos sanitarios a gran escala han de ayudar en 
todo este proceso, agilizándolo y potenciándolo, siempre 
con pleno respeto a los requisitos éticos y legales, medi-
das de seguridad y confidencialidad necesarias. Y cuarto, 
y a mi juicio más relevante, la importancia que se le da a la 
investigación como medio para la necesaria actualización 
de la AP: el desarrollo de la cultura investigadora ha de 
permitir a los profesionales sanitarios, en este caso de la 
AP, mejorar su conocimiento en las patologías y también 
en sus tratamientos, tanto disponibles como experimen-
tales, lo cual repercutirá en la calidad de la asistencia sa-
nitaria prestada y en el acceso temprano a la innovación; 
y, consiguientemente, en un beneficio para los pacientes y 
la sociedad en general. 

Eduard Rodellar
Abogado y socio de Faus & Moliner
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